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NOVELTY - Machine, designed to make fluid product dispenser with container (10) for 
product and a distributor (20) such as pump of valve, has units for making the container, 
filling it and fitting the distributor, operating continuously in a controlled atmosphere. 
Container is made by moulding, blowing, folding, welding and/or thermoforming, and 
the distributor is fitted to it by a snap-on, crimping, screwing, welding or overmoulding 
procedure. 

DETAILED DESCRIPTION - The filling unit can co-operate directly with the 
container or via an intermediate element (30). 

USE - For making, filling and fitting distributor to fluid product container in controlled 
atmosphere. 

ADVANTAGE - The system allows a product such as a physiological serum to be 
packaged in a sterile atmosphere. 

DESCRIPTION OF DRAWING(S) - The drawing shows a side sectional view of the 

assembled dispenser. 
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(54) ENSEMBLE ET PROCEDE DE FABRICATION, DE MONTAGE ET DE REMPLISSAGE D'UN DISPOSITIF DE 
DISTRIBUTION DE PRODUIT FLUIDE. 

(57) Ensemble de fabrication, de montage et de remplissa- 
ge d'un dlspositif de distribution de produit fluide compre- 
nant un reservoir de produit (10) et un organe de distribution 
(20), tel quune pompe ou une valve, caracterise en ce que 
I'ensemble comporte une unite de fabrication de reservoir, 
une unite de remplissage dudit reservoir et une unite de 
fixation dudit organe de distribution sur (edit reservoir, lesdi- 
tes unites operant en continu dans une atmosphere contrd- 
lee. 
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La presente invention conceme un ensemble et un procede de fabrication, 
de montage et de remplissage d'un dispositif de distribution de produit fluide. 

Les dispositifs de distribution de produit fluide sont bien connus dans 
l'etat de la technique. Dans le domaine pharmaceutique en particulier, il peut 
etre essentiel de garantir la sterilite absolue du produit, en l'occurrence du 
medicament, a distribuer. Pour ce faire, il est connu de prevoir des filtres pour 
l'eventation d'air, ainsi que des actions du type bactericide sur le produit sortant, 
notamment au niveau de l'orifice de distribution du dispositif. Toutefois, une 
condition essentielle est egalement de garantir une sterilite absolue au moment 
du remplissage du dispositif. 

II existe des machines permettant de realiser un reservoir et de le remplir, 
avant de le boucher, le tout dans une atmosphere controlee sterile. Ce type de 
machines, generalement appelees niachines BFS (Blow Fill Seal), est par 
exemple utilise pour le conditionnement de serum physiologique. Ces machines 
BFS ne sont toutefois pas adaptees a fixer un organe de distribution, tel une 
pompe ou une valve, sur le reservoir avant ou apres le remplissage. 

D'autre part, il est egalement connu de pre-remplir un reservoir, tel 
qu'une seringue, puis d' assembler cette seringue dans un dispositif de 
distribution, l'interieur de la seringue etant mis en communication avec l'organe 
de distribution au moment de I'utilisation du dispositif, et en particulier par 
percement du bouchon de la seringue. Dans ce cas, il existe d'une part des 
inconvenients inherents au fait de percer a travers un bouchon elastomere, et 
d'autre part, l'assemblage de la seringue pre-remplie n'etant pas realise de 
maniere continue dans l'atmosphere controlee, la sterilite du dispositif, et en 
particulier de ladite aiguille de percement n'est pas garanti. 

La presente invention a pour but de fournir un ensemble et un procede de 
fabrication de montage, et de remplissage d'un dispositif de distribution de 
produit fluide qui ne reproduit pas les inconvenients susmentionnes. 

Ainsi, la presente invention a pour but de fournir un ensemble et un 
procede de fabrication, de montage et de remplissage d'un dispositif de 
distribution de produit fluide qui garantit une sterilite absolue du produit 
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contenu a l'interieur du dispositif, sans aucun risque de contamination durant 
une quelconque etape du processus. 

La presente invention a done pour objet un ensemble de fabrication, de 
montage et de remplissage d'un dispositif de distribution de produit fluide 
comprenant un reservoir de produit et un organe de distribution, tel qu'une 
pompe ou une valve, caracterise en ce que l'ensemble comporte une unite de 
fabrication de reservoir, une unite de remplissage dudit reservoir et une unite de 
fixation dudit organe de distribution sur ledit reservoir, lesdites unites operant en 
continu dans une atmosphere controlee. 

Avantageusement, Tunite de fabrication de reservoir est une unite de 
moulage, surmoulage, soufflage, pliage, soudage et/ou thermoformage. 

Avantageusement, l'unite de remplissage coopere avec le reservoir, 
l'organe de distribution ou un element de remplissage solidaire dudit reservoir 
et/ou dudit organe de distribution. 

Avantageusement, Tunite de fixation de l'organe de distribution est une 
unite d'encliquetage, de sertissage, de vissage, de soudage ou de surmoulage. 

Avantageusement, Tensemble comprend en outre une unite d' assemblage 
d'organe de distribution, operant en continu dans ladite atmosphere controlee 
avec lesdites autres unites. 

La presente invention a egalement pour objet un precede de realisation 
d'un dispositif de distribution de produit fluide comprenant un reservoir et un 
organe de distribution, tel qu'une pompe ou une valve, caracterise en ce que ledit 
precede comporte les etapes suivantes : 

a) fournir une unite de fabrication de reservoir, une unite de remplissage 
dudit reservoir et une unite de fixation dudit organe de distribution sur 
ledit reservoir, 

b) agencer lesdites unites et les faire cooperer de telle sorte qu'elles 
operent en continu dans une atmosphere controlee. 

Avantageusement, les unites sont agencees de telle sorte que l'unite de 
fabrication realise le reservoir, puis l'unite de remplissage le remplit, puis l'unite 
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de fixation fixe I'organe de distribution sur le reservoir rempli, le tout en 

atmosphere controlee. 

En variante, les unites sont agencees de telle sorte que l'unite de 
fabrication realise le reservoir, puis l'unite de fixation fixe I'organe de 
distribution sur le reservoir vide, puis l'unite de remplissage remplit le reservoir. 

Avantageusement, les unites sont agencees de telle sorte que l'unite de 
fabrication realise le reservoir, puis l'unite de fixation pre-assemble I'organe de 
distribution sur le reservoir, puis l'unite de remplissage remplit le reservoir, puis 
l'unite de fixation fixe definitivement I'organe de distribution sur le reservoir. 

Avantageusement, l'unite de remplissage coopere avec I'organe de 
distribution pour remplir le reservoir a travers ledit organe de distribution. 

Avantageusement, l'unite de remplissage coopere directement avec le 

reservoir pour le remplir. 

En variante, l'unite de remplissage coopere avec un element intermediaire 

solidaire du reservoir et/ou de I'organe de distribution. 

Avantageusement, ledit element intermediaire est un manchon souple 
fixe de maniere etanche d'une part au reservoir et d'autre part a I'organe de 
distribution, et comportant une ouverture de remplissage, ledit manchon conique 
etant fabrique et fixe au reservoir par l'unite de fabrication de reservoir, fixe a 
I'organe de fixation par l'unite de fixation lorsque I'organe de distribution est 
pre-assemble sur le reservoir, et deforme vers l'interieur du reservoir par l'unite 
de fixation lorsque I'organe de distribution est definitivement fixe sur ledit 
reservoir. 

Selon un autre mode de realisation, le precede comprend en outre l'etape 
de fournir une unite d'assemblage d'organe de distribution, operant en continu 
dans ladite atmosphere controlee aveclesdites autres unites. 

Avantageusement, les unites sont agencees de telle sorte que l'unite 
d'assemblage d'organe de distribution realise I'organe de distribution, puis l'unite 
de fabrication de reservoir realise un reservoir, puis l'unite de fixation fixe ledit 
reservoir audit organe de distribution, puis l'unite de remplissage remplit ledit 
reservoir. 
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Avantageusement, 1' unite de fabrication de reservoir et l'unite de fixation 
cooperent pour directement fabriquer, notamment par surmoulage, le reservoir 
sur ledit organe de distribution assemble. 

D'autres caracteristiques et avantages de la presente invention 
apparaitront plus clairement dans la description detaillee suivante d'un mode de 
realisation particulier, donne a titre d'exemple non limitatif en regard des dessins 
joints, sur lesquels, 

* - la figure 1 est une vue schematique montrant des etapes du processus 
de fabrication du reservoir, selon un mode de realisation particulier de 
la presente invention, 

- la figure 2 est une vue schematique du dispositif de distribution de 
produit fluide avec l'organe de distribution pre-assemble sur le 
reservoir, avant remplissage, 

- la figure 3 est une vue similaire a celle de la figure 2, 

- la figure 4 est une vue du dispositif precedent, pendant le processus de 
remplissage, 

- la figure 5 est une vue du dispositif precedent pendant le processus de 
fixation definitif de l'organe de distribution sur le reservoir, et 

- la figure 6 est une vue schematique du dispositif assemble et pret a 
Temploi. 

Sur les figures, il est represents un mode de realisation particulier de 
Tinvention. Dans ce mode de realisation, il est prevu un ensemble de fabrication, 
de montage et de remplissage d'un dispositif de distribution de produit fluide qui 
comprend un reservoir de produit 10 sur lequel vient s'assembler un organe de 
distribution 20, tel qu'une pompe. 

Selon Tinvention, r ensemble comporte une unite de fabrication de 
reservoir 10, une unite de remplissage dudit reservoir 10 et une unite de fixation 
de ladite pompe 20 sur ledit reservoir 10, lesdites unites susmentionnees 
fonctionnant en continu dans une atmosphere controlee, et notamment sous des 
conditions steriles. Ainsi, l'ensemble de la presente invention permet de realiser 
toutes les etapes de processus de fabrication, de remplissage et d'assemblage du 
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dispositif de distribution de produit fluide dans la meme atmosphere controlee, 
sans aucune interruption, ce qui garantit une sterflite absolue du produit fini. 

En reference aux figures, qui representent un mode de realisation 
particulier, le reservoir 10 est avantageusement forme d'une coque rigide, sur 
laquelle vient se fixer un element de remplissage 30 conique et souple 
incorporant une ouverture de remplissage 31. 

La figure 1 represente schematiquement le processus de fabrication dudit 
element de remplissage 30. A partir d'une feuille, notamment d'une feuille 
d'aluminium, l'unite de fabrication de reservoir realise d'abord un pliage de 
ladite feuille d'aluminium puis assure la soudure des points de contact pour 
former un manchon conique deformable, incorporant au moins une ouverture de 
remplissage 31. Le manchon 30 est alors assemble sur le reservoir 10, en 
Incurrence avantageusement un reservoir rigide, egalement au moyen de l'unite 

de fabrication de reservoir. 

Avantageusement, l'organe de distribution 20, qui est en l'occurrence une 
pompe, est alors pre-assemble sur ledit element de remplissage 30 par l'unite de 
fixation de l'organe de distribution sur le reservoir. La figure 2 represente la 
position pre-assemblee dans laquelle l'element de remplissage 30 relie le reservoir 
10 audit organe de distribution 20. De preference, la fixation de l'element de 
remplissage, en l'occurrence le manchon conique 30, sur le reservoir 10 est 
realisee de maniere etanche, et de meme, le pre-assemblage de l'organe de 
distribution, en l'occurrence la pompe 20, sur ledit manchon conique 30, est 
egalement realise de maniere etanche. Le dispositif dans cette position pre- 
assemblee est egalement visible sur la figure 3. 

En se referant ensuite a la figure 4, l'unite de remplissage est alors 
appliquee sur ledit dispositif pre-assemble. Cette unite de remplissage comporte 
dans l'exemple represente sur la figure 4 un manchon exteme 51 qui est applique 
de maniere etanche sur le reservoir 10, ainsi qu'un manchon interne 52 qui est 
applique de maniere etanche sur l'organe de distribution 20, qui est maintenu 
dans la position pre-assemblee au moyen d'un element de support 53 prevu 
avantageusement entre la pompe 20 et le reservoir 10. L'unite de remplissage 
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assure alors le remplissage du reservoir 10 en injectant le produit P entire les deux 
manchons 51 et 52, ledit produit pouvant alors penetrer dans le reservoir a 
travers un orifice de remplissage 31 prevu dans le manchon conique 30. 
Simultanement, Pair A contenu initialement dans le reservoir 10 peut s'echapper, 
en sortant egalement par un orifice 31 du manchon 30, puis en s'evacuant vers 
Tatmosphere entre les deux manchons de Tunite de remplissage. L'element de 
remplissage conique souple 30 peut ainsi comporter un ou plusieuis orifices de 
remplissage 31. 

Lorsque le dispositif a ete rempli, une unite de fixation de Torgane de 
distribution 20 sur le reservoir 10 applique alors une force F axiale sur Torgane 
de distribution 20 pour venir fixer celui-ci sur le reservoir 10. Dans ce but, 
l'element de support 53 de l'unite de remplissage est retire, et la force F peut par 
exemple etre appliquee sur la pompe 20 par le manchon interne 52 de ladite 
unite de remplissage, comme visible sur la figure 5. La pompe 20 est alors 
deplacee en direction du reservoir 10 pour venir s'accrocher au niveau du col par 
tout moyen approprie, par exemple un encliquetage, un sertissage, une soudure, 
etc. Le manchon conique 30 se deforme vers Pinterieur du reservoir 10 pendant 
ce processus de fixation de la pompe 20, comme clairement visible sur la 
figure 5. 

La figure 6 represente le dispositif rempli, assemble et pret a l'emploi, et 
qui peut avantageusement etre emballe dans une poche sterile de sorte que 
l'utilisateur, lorsqu'il souhaite utiliser le dispositif, est certain qu'il n'y a eu 
aucune interruption de l'atmosphere controlee pendant tout le processus de 
fabrication, de remplissage et d'assemblage du dispositif. 

Bien entendu, T ensemble et le procede de fabrication, de montage et de 
remplissage decrits ci-dessus ne sont qu'un exemple de realisation avantageux de 
rinvention. De nombreuses variantes peuvent etre envisagees pour realiser cette 
invention. En particulier le type de reservoir peut etre quelconque et n'est pas 
necessairement une coque rigide. Par exemple, le reservoir peut etre une poche 
souple, en particulier en aluminium, un blister, une coque thermoformee, un 
reservoir souffle, notamment dans une machine BFS, ou tout autre reservoir 
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utilisable dans les dispositifs de distribution de produit fluide. De meme, la 
presence de l'element de remplissage 30 n'est pas necessaire, l'unite de 
remplissage pouvant cooperer soit directement avec l'organe de distribution 20 
pour remplir le reservoir a travers celui-ci, soit directement avec un orifice de 
remplissage prevu dans le reservoir 10, par exemple au niveau du fond de celui- 
ci. D'autre part, la chronologie des etapes lors du procede de fabrication, de 
montage et de remplissage n'est pas necessairement celui decrit dans 1'exemple 
discute en reference aux figures. Ainsi, l'unite de remplissage pourrait remplir le 
reservoir avant que l'organe de distribution ne soit assemble ou pre-assemble sur 
celui-ci. De m&ne, l'organe de distribution pourrait etre completement assemble 
sur le reservoir vide, puis le dispositif pourra etre rempli, soit directement a 
travers une ouverture prevue dans le reservoir, soit a travers l'organe de 
distribution comme mentionne precedemment. Une autre variante serait de 
prevoir une unite d'assemblage d'organe de distribution qui viendrait egalement 
fonctionner en continu en atmosphere controlee avec les autres unites decrites ci- 
dessus. Cette unite d'assemblage d'organe de distribution pourrait alors realiser 
l'organe de distribution, en l'occurrence la pompe, puis le reservoir pourrait etre 
fixe sur ladite pompe par l'unite de fixation avant que le dispositif soit rempli par 
l'unite de remplissage. Dans cette variante, l'unite de fabrication de reservoir et 
l'unite de fixation de l'organe de distribution sur le reservoir pourraient cooperer 
pour en fait directement fixer, notamment par surmoulage, le reservoir sur la 
pompe assemblee par l'unite d'assemblage d'organe de distribution. 

La caracteristique essentielle de la presente invention est de realiser la 
totalite du processus de fabrication, d'assemblage et de remplissage d'un 
dispositif de distribution de produit fluide, en particulier destine a la distribution 
de produit pharmaceutique, en atmosphere controlee, en particulier sous 
conditions steriles. L'ordre des etapes, l'agencement des differentes unites, et la 
forme particuliere des parties constitutives du dispositif ne sont pas hmitatifs et 
l'homme du metier pourrait apporter diverses modifications a l'ensemble et au 
procede decrits en reference aux figures sans sortir du cadre de la presente 
invention telle que definie par les revendications annexees. 
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Revendications 

1. - Ensemble de fabrication, de montage et de remplissage d'un 
dispositif de distribution de produit fluide comprenant un reservoir de 
produit (10) et un organe de distribution (20), tel qu'une pompe ou une 
valve, caracterise en ce que 1'ensemble comporte une unite de fabrication 
de reservoir, une unite de remplissage dudit reservoir et une unite de 
fixation dudit organe de distribution sur ledit reservoir, lesdites unites 
operant en continu dans une atmosphere controlee. 

2. - Ensemble selon la revendication 1, dans lequel l'unite de 
fabrication de reservoir est une unite de moulage, surmoulage, soufflage, 
pliage, soudage et/ou thermoformage. 

3. - Ensemble selon la revendication 1 ou la revendication 2, dans 
lequel l'unite de remplissage coopere avec le reservoir (10), l'organe de 
distribution ou un element de remplissage (30) solidaire dudit reservoir (10) 
et/ou dudit organe de distribution (20). 

4. - Ensemble selon Tune quelconque des revendications 1 a 3, dans 
lequel l'unite de fixation de l'organe de distribution (20) est une unite 
d'encliquetage, de sertissage, de vissage, de soudage ou de surmoulage. 

5. - Ensemble selon Tune quelconque des revendications precedentes, 
comprenant en outre une unite d'assemblage d'organe de distribution, 
operant en continu dans ladite atmosphere controlee avec lesdites autres 
unites. 

6. - Procede de realisation d'un dispositif de distribution de produit 
fluide comprenant un reservoir (10) et un organe de distribution (20), tel 
qu'une pompe ou une valve, caracterise en ce que ledit procdde comporte 
les etapes suivantes : 

a) fournir une unite de fabrication de reservoir, une unite de 
remplissage dudit reservoir et une unite de fixation dudit organe 
de distribution sur ledit reservoir, 
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b) agencer lesdites unites et les faire cooperer de telle sorte qu'elles 
operent en continu dans une atmosphere controlee. 

7, - Precede selon la revendication 6, dans lequel les unites sont 
agencees de telle sorte que l'unite de fabrication realise le reservoir (10), 
puis l'unite de remplissage le remplit, puis l'unite de fixation fixe l'organe 
de distribution (20) sur le reservoir rempli, le tout en atmosphere controlee. 

8, Procede selon la revendication 6, dans lequel les unites sont 
agencees de telle sorte que l'unite de fabrication realise le reservoir (10), 
puis l'unite de fixation fixe l'organe de distribution (20) sur le reservoir 
vide, puis l'unite de remplissage remplit le reservoir (10). 

9, Procede selon la revendication 6, dans lequel les unites sont 
agencees de telle sorte que 1'unite de fabrication realise le reservoir (10), 
puis l'unite de fixation pre-assemble l'organe de distribution (20) sur le 
reservoir (10), puis l'unite de remplissage remplit le reservoir (10), puis 
1'unite de fixation fixe definitivement l'organe de distribution (20) sur le 
reservoir (10). 

10, Procede selon la revendication 8 ou 9, dans lequel l'unite de 
remplissage coopere avec l'organe de distribution (20) pour remplir le 
reservoir (10) a travers ledit organe de distribution (20). 

11, Procede selon la revendication 8 ou la revendication 9, dans 
lequel l'unite de remplissage coopere directement avec le reservoir (10) 
pour le remplir. 

12, Procede selon la revendication 8 ou 9, dans lequel l'unite de 
remplissage coopere avec un element intermediaire (30) solidaire du 
reservoir (10) et/ou de l'organe de distribution (20). 

13, Procede selon la revendication 12, dans lequel ledit element 
intermediaire (30) est un manchon souple fixe de maniere etanche d'une 
part au reservoir (10) et d'autre part a l'organe de distribution (20), et 
comportant une ouverture de remplissage (31), ledit manchon conique (30) 
etant fabrique et fixe au reservoir (10) par l'unite de fabrication de 
reservoir, fixe a l'organe de fixation (20) par l'unite de fixation lorsque 
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Forgane de distribution (20) est pre-assemble sur le reservoir (10), et 
deforme vers l'interieur du reservoir (10) par l'unite de fixation lorsque 
rorgane de distribution (20) est d6finitivement fix£ sur ledit reservoir (10). 

14. - Procede selon la revendication 6, comprenant en outre l'etape de 
fournir une unite d'assemblage d'organe de distribution, operant en continu 
dans ladite atmosphere controlee avec lesdites autres unites. 

15. - Procede selon la revendication 14, dans lequel les unites sont 
agencees de telle sorte que l'unite d'assemblage d'organe de distribution 
realise r organe de distribution (20), puis l'unite de fabrication de reservoir 
realise un reservoir (10), puis Tunite de fixation fixe ledit reservoir audit 
organe de distribution (20), puis Tunite de remplissage remplit ledit 
reservoir (10). 

16. - Procede selon la revendication 15, dans lequel Tunite de 
fabrication de reservoir et Funite de fixation cooperent pour directement 
fabriquer, notamment par surmoulage, le reservoir (10) sur ledit organe de 
distribution (20) assemble. 



**** 



2/2 



2820110 




CO 
6 



CV2 "H 



ZZZZZZZZZZZZ Z&ZZZZZZZZZZZZLT 




1 



yzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzdL 



CVJ 



WHO 

m co co 



7ZZZZZZZZZZZ2SZZZZEA 



' 7ZZZZZZZZZZZZZZZZZZZZZZZZZZ2L 




*H O O 

00 CO CN2 




1 



CO 



REPUBLIQUE FRANQAISE 




1N1TITUT 
NATIONAL DE 
LA PROrKIETE 
IN&UftTRlELLE 



2820110 

RAPPORT DE RECHERCHE 

PREL1MINAIRE 

6tabii sur la base des dernteres revendications 
deposees avant le commencement de la recherche 



N* d'enregistrement 
national 



FA 602327 
FR 0101143 




CATEGOR1E DES DOCUMENTS CIT^S 



X * particutierement pertinent a lui seul 

Y : particutierement pertinent en combmaison avec un 

autre document de la meme categorie 
A : arriere-plan lechnotogique 
O : divulgation non-ecrite 
P : document intercalaire 



T • theorie ou principe a la base de Invention 
E '• document de brevet beneficiant cfune date anteneure 
* a la date de dep6t el qui n'a ete publie qu'a cette dale 
de depot ou qu'a une date posterieure. 
D : cite dans la demande 
L : cite pour cTautres raisons 

&Tmembre ?£'}i'mine^nS^ document correspondant 



2820110 

ANNEXE AU RAPPORT DE RECHERCHE PRELIMINAIRE 

RELATIF A LA DEMANDE DE BREVET FRANCAIS NO. FR 0101143 FA 602327 

La presents annexe indique les membres de la famille de brevets relatifs aux documents brevets cites dans le rapport de 
recherche preliminaire vise ci-dessus. . n . n orini 

Les dits membres sont contenus au Itchier inlormatique de I'Office europeen des brevets a la date du.U-lu-<£UUl 
Les renseignements fournis sont domes a Htre indicatif et n'engagent pas la responsabilite de I'Office europeen des brevets, 
ni de I' Administration trancaise 



Document brevet cite 
au rapport de recherche 



Date de 
publication 



Membre(s) de la 
tamille de brevet(s) 



Date de 
publication 



US 4788811 



06-12-1988 



JP 
JP 



7098370 B 
62271733 A 



25- 10-1995 

26- 11-1987 



FR 2717441 



22-09-1995 



FR 
BR 
DE 
DE 
EP 
WO 
JP 
OP 



2717441 Al 
9507084 A 
69501324 Dl 
69501324 T2 
0750562 Al 
9525039 Al 
2726335 B2 
9505019 T 



22- 09-1995 
16-09-1997 
05-02-1998 

23- 07-1998 
02-01-1997 
21-09-1995 
11-03-1998 
20-05-1997 



Pour tout renseignement concernant cette annexe : voir Journal Officiel de I'Office europeen des brevets, No.12/82 



PAGE 



